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Ulotka dofgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nutriflex basal zestaw dwoch roztworow do
sporzgdzania roztworu do infuz;ji

Aminokwasy / Glukoza / Elektrolity

takie same.

tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytaé.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, lub farmaceuty lub pielegniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o
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1. Co to jest lek Nutriflex basal w jakim celu si¢ go
stosuje

Lek ten zawiera ptyny i substancje nazywane aminokwasami, sole
(elektrolity) i weglowodany (glukoza), ktore sg niezbedne do wzrostu
organizmu lub do wyzdrowienia, a takze kalorie w postaci weglowodanow.

W zwigzku z tym, ze pacjent nie jest w stanie prawidtowo si¢ odzywiac,
ani nie moze by¢ karmiony przez zgtebnik, lek ten podawany bedzie
bezposrednio do zyty (infuzja).

Nutriflex basal jest szczeg6lnie wskazany dla dorostych i dzieci i mtodziezy
w wieku 2-17 lat z tagodnym lub umiarkowanym katabolizmem, stanem,
kiedy pacjent zuzywa zasoby energii, biatka itp. szybciej, niz jest w stanie
je odtworzy¢.

2.Zanim zastosuje sie lek Nutriflex basal

Kiedy nie stosowac leku Nutriflex basal:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli pacjent ma wrodzone zaburzenia przemiany aminokwaséw, kiedy
wymagane jest zastosowanie specjalnej diety biatkowej;

e jesli pacjenta ma podwyzszone stezenie cukru we krwi, wymagajace
podawania insuliny w dawkach powyzej 6 jednostek na godzine;

e jesli pacjenta ma podwyzszong zawarto$¢ substancji kwasnych we
krwi (kwasica);

e jesli pacjenta ma krwawienie w obrebie czaszki lub rdzenia kregowego;

e jesli pacjenta ma ciezka niewydolno$¢ watroby;

® jesli pacjenta ma cigzka niewydolnos¢ nerek bez dostepu do terapii
nerkozastepczej (hemofiltracja lub dializa).

Podobnie jak w przypadku innych tego rodzaju lekdw, leku Nutriflex

basal nie nalezy stosowa¢ w nastepujgcych przypadkach:

e ostra faza ataku serca (zawat migsnia sercowego) lub wstrzgsu;

e wszelkie nie leczone skutecznie rodzaje zaburzen metabolicznych,
np. utrata przytomnosci ($pigczka) nieznanego pochodzenia lub
niewystarczajagce zaopatrzenie tkanek w tlen, albo niewyréwnana
cukrzyca;

® zagrazajagce zyciu zaburzenia krazenia, jakie moga wystgpi¢ na
przyktad w trakcie zapasci lub wstrzasu, gromadzenie si¢ wody w
ptucach (obrzek ptuc) lub zaburzenia réwnowagi wodnej.

Leku Nutriflex basal nie nalezy podawa¢ noworodkom, niemowletom i
dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nutriflex basal plus nalezy oméwi¢

to z lekarzem.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli:

® pacjent ma zaburzenia serca lub nerek;

® u pacjenta stwierdzono zaburzenia ptynow, elektrolitow i zaburzenia
kwasowo-zasadowe, na przyktad obnizona zawartos¢ ptynow i
elektrolitow (odwodnienie hipotoniczne) lub obnizona zawarto$¢ sodu
lub potasu we krwi;

® pacjent ma podwyzszong zawarto$¢ cukru we krwi.

Nalezy doktadnie dostosowa¢ i kontrolowa¢ dawke leku w przypadku
pacjentow z niewydolnoscig nerek, watroby, nadnerczy, serca i ptuc.

Lekarz zachowa szczegdlng ostroznos¢ w przypadku pacjentow z
uszkodzong barierg krew-moézg, poniewaz ten lek moze zwieksza¢
cisnienie w obrebie czaszki lub rdzenia kregowego.

W przypadku pacjentéw w stanie ciezkiego niedozywienia zywienie
pozajelitowe nalezy wprowadza¢ stopniowo, z zachowaniem duzej
ostroznosci. Nalezy zapewni¢ odpowiednie dostawy elektrolitow, w
szczegolnosci potasu, magnezu i fosforanu.

Ten lek zawiera glukoze (rodzaj cukru), co moze mie¢ wptyw na stezenie
cukru we krwi pacjenta. By je sprawdzi¢ konieczne moze by¢ pobieranie
probek krwi.

Nagte przerwanie infuzji moze prowadzi¢ do nagtego spadku stezenia
cukru we krwi. Lekarz wezmie to pod uwage zwtaszcza u pacjentow z
zaburzonym metabolizmem glukozy (np. pacjenci z cukrzycg) oraz u dzieci
w wieku ponizej 3 lat. W zwigzku z tym nalezy doktadnie monitorowa¢
stezenie cukru we krwi, w szczegdlnosci po przerwaniu infuzji.

Nalezy takze monitorowa¢ stezenie elektrolitow we krwi, rownowage
ptynéw i rdbwnowage kwasowo-zasadowg, liczbe czerwonych krwinek,
czynniki krzepnigcia oraz czynno$¢ watroby.

Lekarz zapewni wtasciwe zaopatrzenie pacjenta w ptyny i elektrolity.
W celu pokrycia zapotrzebowania pacjenta na srodki odzywcze, wraz
z lekiem Nutriflex basal pacjent bedzie otrzymywat inne substancje
odzywcze.

Jak w przypadku wszystkich roztworéw dozylnych, podczas infuzji leku
Nutriflex basal konieczne jest Sciste przestrzeganie zasad aseptyki.

Dzieci i mtodziez

W zakresie nagtego spadku stezenia cukru we krwi u dzieci i mtodziezy po
nagtym przerwaniu infuzji, patrz punkt "Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Leku Nutriflex basal nie nalezy podawa¢ noworodkom, niemowletom i
dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

Lek Nutriflex basal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje
przyjmowac.

Lek Nutriflex basal moze wchodzi¢ w interakcje z niektdrymi innymi

lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje lub

otrzymuje ktdrykolwiek z nastepujacych lekow:

e |eki stosowane w leczeniu standw zapalnych (kortykosteroidy);

e preparaty hormonalne wptywajgce na rownowage ptynéw (hormon
adrenokortykotropowy [ACTH]);

e leki wzmagajgce wytwarzanie moczu (leki
spironolaton, triamteren lub amiloryd;

e |eki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (inhibitory ACE),
jak kaptopryl i enalapryl;

e |eki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub chordb serca
(antagonisci receptora angiotensyny II), jak losartan i walsartan;

® |eki stosowane przy przeszczepach narzaddow, takie jak cyklosporyna i
takrolimus.

moczopedne), jak
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Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢
w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy, otrzyma ten lek tylko, jesli lekarz uzna, ze
jest to absolutnie konieczne do jej powrotu do zdrowia.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ karmienia piersig przez matki otrzymujace zywienie
pozajelitowe.

Wptyw na ptodnosé
Brak dostepnych danych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ten podaje si¢ zazwyczaj unieruchomionym pacjentom, np. w szpitalu
lub klinice, co wyklucza prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn.
Jednakze sam lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn

3. Jak stosowac lek Nutriflex basal

Lek ten jest podawany w infuzji dozylnej (kroplowce), to znaczy przez
cienkg rurke bezposrednio do zyty.

Przed rozpoczeciem infuzji lek nalezy podgrza¢ do temperatury
pokojowe;.

Lekarz zdecyduje, ile tego leku pacjent potrzebuje i jak dfugo bedzie
wymagat leczenia tym lekiem.

Wielkos¢ zalecanej dawki dla pacjentow dorostych wynosi do 40 ml
roztworu do infuzji na kg masy ciafa. Lekarz ustali wielko$¢ dawki.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nalezy dostosowa¢ dawke w przypadku dzieci i mtodziezy w wieku od 2
do 17 lat. Lekarz wie, jakie dawkowanie nalezy zastosowa¢ dla pacjentow
w tej grupie wiekowej.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nutriflex basal

W razie otrzymania zbyt duzej dawki tego leku u pacjenta moze wystapic

tak zwany zespot przecigzenia oraz pojawic sie mogg nastepujgce objawy:

e nadmiar ptynéw (przewodnienie);

e zwiekszone wydalanie moczu (wielomocz);

® zaburzenia rownowagi elektrolitow;

e woda w ptucach (obrzek ptuc);

® utrata aminokwasow z moczem i zaburzenia rownowagi aminokwasow;

e nagromadzenie kwasnych substancji we krwi (kwasica metaboliczna);

® wymioty, nudnosci, dreszcze, bol gtowy;

® podwyzszone stezenia cukru we krwi (hiperglikemia);

e glukoza w moczu (cukromocz);

e niedobor ptynéw (odwodnienie);

® znacznie wigksze stezenie
(hiperosmolalnosc)

® zaburzenia lub utrata przytomnosci z powodu niezwykle wysokiego
stezenia cukru we krwi (Spiaczka hiperglikemiczna - hiperosmolarna).

sktadnikow  krwi niz  normalnie

W razie wystgpienia ktdregokolwiek z tych objawdw nalezy natychmiast
przerwac infuzje. Lekarz podejmie decyzje odnosnie koniecznosci dalszego
leczenia. Przed wznowieniem infuzji nalezy wyrédwnac zaburzenia.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, lub
farmaceuty lub pielegniarki.

4.Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozgdane sg zwykle efektem przedawkowania lub zbyt
szybkiej infuzji i ustepujg zwykle po zatrzymaniu infuzji.

Rzadko (wystepujg u 1 do 1 000 pacjentow)
® Nudnos$ci, wymioty i utrata apetytu.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac infuzje
lub, jesli jest to wtasciwe, kontynuowa¢ infuzje w mniejszych dawkach.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309, e-mail:

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna  zgtaszac
odpowiedzialnemu.

rowniez  podmiotowi

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.Jak przechowywac lek Nutriflex basal

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Worek przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

6.Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nutriflex basal
Substancje czynne leku to aminokwasy, glukoza i elektrolity.

Kazdy worek po zmieszaniu zawiera:

1000 ml 2000 ml
Izoleucyna 1,88¢ 3,76 ¢
Leucyna 2,509 500¢
Lizyny chlorowodorek 2,27 g 4,544
(co odpowiada lizynie) 1,82 ¢ 3,644
Metionina 1,56 g 312¢
Fenyloalanina 2819 5,629
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Treonina 1,459 290¢
Tryptofan 0,464 092¢g
Walina 2,08 g 416 ¢g
Argininy monoglutaminian 3,98¢ 796 ¢
(co odpowiada argininie) 2,164 4,32¢
(co odpowiada kwasowi 1,82¢g 3,649
glutaminowemu)

Histydyny chlorowodorek

jednowodny 1,35¢g 2,70 ¢g
(co odpowiada histydynie) 1,00 g 2,009
Alanina 3,889 776 ¢
Kwas asparaginowy 1,209 2409
Kwas glutaminowy 098¢ 1,96 ¢
Glicyna 1,32¢g 2,649
Prolina 2729 5444
Seryna 2404 4804
Magnezu octan czterowodny 1,23 g 2,46 ¢
Sodu octan tréjwodny 3,20¢ 6,40 ¢
Potasu diwodorofosforan 1,74 ¢ 3,48¢
Potasu wodorotlenek 0964 1,92 g
Sodu wodorotlenek 010¢g 0,20¢
Glukoza jednowodna 1375¢ 27509
(co odpowiada glukozie) 12504 250,0 g
Sodu chlorek 1,40 ¢ 2,80¢
Wapnia chlorek dwuwodny 0,53 g 1,06 g

Pozostate sktadniki leku to kwas cytrynowy i woda do wstrzykiwan.

Elektrolity: 1000 ml 2000 ml
Sod 49,9 mmol 99,8 mmol
Potas 30,0 mmol 60,0 mmol
Wapn 3,6 mmol 7,2 mmol
Magnez 5,7 mmol 11,4 mmol
Chlorek 50,0 mmol 100,0 mmol
Fosforan 12,8 mmol 25,6 mmol
Octan 35,0 mmol 70,0 mmol

1000 ml 2000 ml
Zawarto$¢ aminokwasow 32¢ 64 g
Zawartos$c¢ azotu 469 92¢g
Zawartos¢ weglowodanow 125 ¢ 250 g

1000 ml 2000 ml
Energia z aminokwasow  [kJ (kcal)] 536 (128) 1071 (256)
Energia z weglowodanow [kJ (kcal)] 2092 (500) 4184 (1000)
Energia catkowita [kJ (keal)] 2628 (628) 5255 (1256)
Teoretyczna osmolarnos¢ [mOsm/l] 1150 1150
pH 48-6,0 48-6,0

Jak wyglada lek Nutriflex basal i co zawiera opakowanie

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu
medycznego:

Przed rozpoczeciem infuzji lek nalezy podgrza¢ do temperatury
pokojowe;.

Lek Nutriflex basal mozna stosowa¢ wytacznie, jesli roztwor jest
przezroczysty,aopkowanienie jestuszkodzone. Wszelkie niewykorzystane
pozostatosci roztworu nalezy wyrzucié.

Przygotowanie zmieszanego roztworu:

Przegrode miedzy komorami nalezy rozerwac¢ bezposrednio przed
uzyciem, a zawartos¢ komor nalezy zmieszac z zachowaniem warunkow
aseptyki.

Wyja¢ worek z opakowania ochronnego i postepowac jak ponizej:

® Rozwing¢ worek i roztozy¢ na stabilnym podtozu.

® Otworzy¢ rozrywalng przegrode uzywajgc obu rak.

® Krotko zmiesza¢ zawartos¢ komor.

Nutriflex basal

Dodatkowy port umozliwia dodawanie do leku

dodatkowych substancji.

W trakcie dodawania do leku Nutriflex basal innych roztworéw lub
emulsji ttuszczowych, nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki. Za pomocy
specjalnego zestawu do przetoczen mozna fatwo doda¢ do roztworu
emulsje ttuszczowe.

Maksymalne szybkosci infuzji:
Maksymalna szybkos$¢ infuzji dla pacjentow dorostych, dzieci i mtodziezy
w wieku od 2 do 17 lat wynosi 2,0 ml na kg masy ciata na godzine.

Przechowywanie po zmieszaniu zawartosci worka

Lek Nutriflex basal nalezy zuzy¢ bezposrednio po zmieszaniu zawartosci
obydwoch komor. Jesli lek nie moze by¢ wykorzystany bezposrednio
po zmieszaniu komoér mozna przechowywac go przez okres do 7 dni
w temperatuzre pokojowej oraz do 14 dni w temperaturze 2 - 8°C
(wtaczajge czas podania). Nie nalezy ponownie podtgczaé czesciowo
wykorzystanych pojemnikow.

Ten lek jest roztworem do infuzji, tzn. jest podawany przez cienkg rurke
bezposrednio do zyty.

Lek Nutriflex basal jest dostarczany w dwukomorowych workach
do infuzji. Dolna komora zawiera glukoze, a goérna zawiera roztwor
aminokwasoéw. Roztwory glukozy i aminokwaséw sa przezroczyste,
bezbarwne lub o lekko zottawym zabarwieniu.

Lek dostarczany jest w dwukomorowych plastikowych workach
zawierajacych:

® 1000 ml (400 ml aminokwasow + 600 ml glukozy)

© 2000 ml (800 ml aminokwasow + 1200 ml glukozy)

Wielko$¢ opakowan: 5 x 1000 ml, 5 x 2000 ml
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowadé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu i wytworca

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen, Niemcy

Adres do korespondencji
34209 Melsungen

Niemcy

Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2023-04-18.
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